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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/078 - Dopuszczanie do obrotu suplementow diety

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

1. Mariusz Orawczak, starszy inspektor kontroli pafstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LWR/4/2016 z dnia 14 kwietnia 2016 r.

2. Pawet Matuszak, gléwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LWR/5/2016 z dnia 14 kwietnia 2016 r.

(dowod: akta kontroli str. 1-4)

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna we Wroctawiu (dalej: ,PSSE”)

Pawet Wroblewski, Paristwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny we Wroctawiu,
dyrektor PSSE (dalej: ,PPIS” lub ,Dyrektor PSSE”)

(dowod: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli dokonujac oceny! dzialalnosci PSSE w zakresie
dopuszczania do obrotu suplementow diety w latach 2014-2016 (I kw.) wskazuje, ze:

(A) odnosnie przygotowania organizacyjno-prawnego do wykonywania zadan
zwigzanych z zapewnieniem bezpieczeristwa suplementéw diety:

(1) rzetelnie prowadzono oraz aktualizowano rejestr zaktadéw produkujacych lub
wprowadzajacych do obrotu suplementy diety podlegajacych urzedowej kontroli
organdw Panstwowej Inspekciji Sanitarnej wymagany przepisem art. 62 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 25 wrzesnia 2006 r. o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia? (dalej:
wustawa o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia’), (2) opracowano plany pracy
PSSE, . plan zasadniczych przedsigwzie¢, plan kontroli zakltadéw oraz plan
pobierania prob, zachowujac wytyczne Gléwnego Inspektora Sanitarnego
(dalej: ,GIS") do planowania i dzialalnoéci PIS na kolejne lata, uwzgledniajac w nich
zagadnienia dotyczace suplementéw diety, (3) wobec powiadomien alarmowych
oraz powiadomieri informacyjnych dotyczacych suplementéw diety podejmowano
niezwlocznie  dziatania w ramach Systemu Wczesnego Ostrzegania
o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach (dalej: ,RASFF’), (4) nie wspolpracowano
zinnymi instytucjami/organizacjami na rzecz bezpieczenstwa suplementéw diety,
jak rowniez nie prowadzono wiasnej polityki informacyjnej w zakresie bezpiecznego
stosowania suplementow diety, zachowujac w tym zakresie wytyczne jednostek
zwierzchnich, (5) wystapit przypadek awansowania pracownika sprawujgcego
bezposredni nadzér nad przestrzeganiem przepiséw sanitarnych przez producentéw
i dystrybutorow suplementéw diety, ktory nie spelniat wymagan do zajmowania tego
stanowiska w zakresie kwalifikacji zawodowych ustalonych przez Ministra Zdrowia.

(B) w zakresie prowadzenia urzedowych kontroli zywnosci oraz egzekwowania
wydanych zalecen pokontrolnych:

! Najwyzsza Izba Kontroli stosuje tréjstopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformulowanie oceny ogéinej wediug proponowanej skali byloby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawalaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki
w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie oceng opisowa, badz uzupetnia oceng ogolng o dodatkowe objasnienie.
2Dz.U.z 20157, poz. 594 ze zm.
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Opis stanu
faktycznego

(1) PPIS posiadal wiasciwe rozeznanie rynku suplementow diety i w sposob
prawidiowy identyfikowat zagrozenia zwigzane z bezpieczeristwem suplementow
diety w oparciu m.in. 0. a) rzetelng wiedze o liczbie zakladéw produkujacych
na terenie dziatania i o liczbie suplementéw diety produkowanych i wprowadzanych
do obrotu, b) prowadzenie wzmozonego nadzoru nad zakladami, ktére generowaty
najwigkszg liczbe nieprawidlowosci, c) sprawdzenie, czy suplementy diety zostaly
poddane procedurze zgloszenia do GIS powiadomieniem o zamiarze wprowadzenia
po raz pierwszy do obrotu wedlug wymogu okreslonego w art. 29 ust. 1 ustawy
0 bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia. System rejestrowy bez szczegdlowe,
pracochtonnej analizy nie pozwalat wygenerowac listy podmiotow dystrybuujacych
suplementy diety na terenie dzialania PSSE. (2) przygotowano i wdrozono
procedury kontroli zaktadéw produkujacych i dystrybuujgcych suplementy diety
z zachowaniem wymogow okreslonych w zarzadzeniach GIS, (3) rzetelnie
realizowano plan poboru préb suplementéw diety ustalony przez Dolno$laskiego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego (dalej: ,DPWIS’), realizujac w 2015 r.
dodatkowo badania pieciu prob, (4) wlasciwie wykorzystywano wyniki kontroli
do: a) wydawania decyzji zakazujgcych wprowadzenia do obrotu lub nakazujacych
wycofanie z obrotu kwestionowanego suplementu diety, b) zawiadomienia organéw
Scigania o ujawnionych nieprawidlowosciach, wskazujgcych na podejrzenie
wprowadzenia do obrotu suplementéw niebezpiecznych dla zycia lub zdrowia.

lil. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Przygotowanie organizacyjno-prawne do wykonywania zadan zwiazanych
Z zapewnieniem bezpieczenistwa suplementow diety

1.1. W okresie objetym kontrolg PSSE dzialala na podstawie Statutu nadanego3
przez Wojewode Dolnoslaskiego na podstawie art. 11 ust. 1 i 3 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zakfadach opieki zdrowotneft, w zwiazku z art. 10 ust. 4a
ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekcji Sanitamey® (dalej: ,ustawa
o PIS").

Szczegolowa organizacje wewnetrzng PSSE oraz zadania poszczegolnych komorek
organizacyjnych i samodzielnych stanowisk pracy okreslat Regulamin Organizacyjny
PSSE nadany® przez Dyrektora PSSE na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy o PIS oraz
§ 4 Statutu PSSE i zatwierdzony przez Dolno$lgskiego Parstwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitamego (dalej: DPWIS),.

W PSSE zadania zwigzane z nadzorem nad suplementami realizowaty dwie komérki

organizacyjne:

— w zakresie kontroli zaktadéw produkujacych i wprowadzajacych do obrotu
suplementy diety oraz oceny prezentacji i znakowania suplementéw diety
reklamowanych na stronach interetowych - Odzial Higieny Zywnosci, Zywienia
| Przedmiotow Uzytku (dalej ,Oddziat HZZiPU"), zwyodrebnionymi m.in.
sekcjami nadzoru nad zaktadami produkujacymi zywnos¢ (HZ-P), zaktadami
obrotu hurtowego (HZ-H), zakiadami obrotu detalicznego (HZ-O) i sekcjg
nadzoru nad importem i eksportem Zzywnosci oraz materialéow do kontaktu
z zywnoscig (HZ-IMP);

3 Zarzadzenie Nr 1 Wojewody Dolno$laskiego z dnia 4 stycznia 2010 r. w sprawie nadania statutow
WojewGdzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej we Wroctawiu oraz powiatowym stacjom sanitarno-
epidemiologicznym pofozonym na obszarze wojewddziwa dolnoslgskiego, zmienione Zarzadzeniem Nr 9
Wojewody Dolnos$laskiego z dnia 18 stycznia 2011 r.
4Dz.U. 22007 r. Nr 14, poz. 89 ze zm.
5Dz.U.z2015r., poz. 1412
§ Zarzadzenie Nr 03110 Dyrektora PSSE z dnia 22 stycznia 2010 r. w sprawie nadania Regulaminu
Organizacyjnego PSSE, zmienione Zarzadzeniem Nr 3/11 Dyrektora PSSE z dnia 31 marca 2011 r. oraz
Zarzadzeniem Nr 10111 Dyrektora PSSE z dnia 21 lipca 2011 r.
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— w zakresie planowania, organizowania i pobierania do badan laboratoryjnych
probek suplementow diety oraz oceny i interpretacji uzyskanych wynikow, w tym
poprawno$ci znakowania opakowan jednostkowych - Oddziat Orzecznictwa
i Probobiorcow (dalej: ,Oddziat OiP").

(dowod: akta kontroli str. 6-43, 46, 1063)

W PSSE upowaznienia do wykonywania czynnosci kontrolnych posiadalo 103
pracownikéw, w tym 35 pracownikow zatrudnionych w Oddziale HZZiPU oraz trzech
pracownikéw Oddziafu OiP wykonywato zadania zwigzane z nadzorem i kontrolg
zywnosci. W okresie objetym kontrolg bezposredni nadzor nad przestrzeganiem
przepisow sanitarnych przez producentéw i dystrybutorow suplementéw diety
prowadzito 18 pracownikow, z ktérych 17 posiadalo wymagane kwalifikacje dla
zajmowanego stanowiska, okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
22marca 2010 r. wsprawie kwalifikacji wymaganych na poszczegdinych
stanowiskach pracy w stacji sanitarno-epidemiologicznej’ (dalej. ,rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wymaganych kwalifikacji do pracy w stacji sanitarno-
epidemiologicznej”).

(dowod: akta kontroli str.46, 48-50)

Pracownicy zatrudnieni w komérkach organizacyjnych PSSE wykonujacych zadania
zwigzane z nadzorem i kontrolg ZywnosSci nie uczestniczyli w zewnetrznych
szkoleniach dotyczacych nadzoru nad suplementami diety. Prowadzono
wewnetrzne szkolenia kaskadowe realizowane przez Kierownika Dziatu HZZiPU
w Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej we Wroctawiu (dalej: ,WSSE”)
oraz Kierownika Oddziatu HZZIiPU w PSSE. W okresie objetym kontrolg
przeprowadzono 16 takich szkolen wewnetrznych, z ktorych 10 (trzy w 2014 r.,
cztery w 2015 . i trzy w | kw. 2016 r.) dotyczylo suplementow diety®.

(dowod: akta kontroli str. 47)

W okresie objetym kontrolg kierownicy komorek organizacyjnych PSSE
realizujacych zadania zwiazane z nadzorem i kontrolg nad suplementami diety nie
wystepowali o zwigkszenie zatrudnienia ze wzgledu na niewystarczajacqg liczbe
pracownikow do rzetelnej realizacji ww. zadan. Dyrektor PSSE wskazal, ze jedyng
mozliwoscig  zatrudnienia nowego pracownika jest sytuacja zwolnienia
dotychczasowego etatu przez pracownika odchodzacego na emeryture lub
rozwigzujacego umowe o prace, i takie sytuacje w PSSE miaty miejsce.

(dowdd.: akta kontroli str. 47)

1.2.  PPIS prowadzit rejestr zakladow podlegajacych urzedowej kontroli
Paristwowej Inspekcji Sanitarnej wymagany przepisem 62 ust. 1 pkt 1 ustawy
0 bezpieczenstwie zywnosci i Zzywienia. Rejestr prowadzono w Systemie
Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej: ,SBZ'), do ktérego dostep mieli upowaznieni
pracownicy PSSE za posrednictwem indywidualnych loginéw i haset.

Na terenie dziatania PSSE w SBZ zarejestrowanych bylo: na koniec 2014 r. -
13 zaktadéw produkujacych suplementy diety, na koniec 2015 r. - 12, natomiast
na koniec | kw. 2016 r. — 14. Kierownik Oddziatu HZZiPU wskazata, ze w rejestrze
producenci suplementéw figuruja w zaktadce o podrodzaju ,wytwérnie suplementow
diety”, natomiast w odniesieniu do pozostalych typow zaktadow obrotu zywnoscig
(importerzy, apteki, sklepy zielarsko-medyczne, sprzedawcy internetowi, biura firm
handlowych) system generuje zestawienia i dane liczbowe dla kazdego podrodzaju
zaktadéw, nie uwzgledniajac rodzaju wprowadzanej do obrotu zywnosci, w tym
suplementu diety, co utrudnia ustalenie podmiotéw wprowadzajacych do obrotu

7Dz.U.z2010r. Nr 48, poz. 283
8 Szkolenia dotyczyly m.in. skladu i znakowanie suplementow diety, ich o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych, substancji dodatkowych w suplementach diety, procedury pierwszego wprowadzenia do obrotu
suplementu diety na terytorium RP.
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suplementy diety, w tym ich ogélnej liczby. Uzyskanie tych danych wymagatoby
pracochfonnej analizy zapisow rejestru, bowiem system nie zawiera narzedzia
informatycznego  zezwalajgcego na wygenerowanie danych  dotyczacych
okreslonego rodzaju zywnosci, w tym suplementu diety.

Rejestr zawierat wszystkie dane wymagane wzorem w ukladzie tabelarycznym
ustalonym przez Ministra Zdrowia w rozporzadzeniu z dnia 29 maja 2007 r.°.

Rejestr byl na biezaco uaktualniany w zwiazku z decyzjami PPIS m.in. w sprawach
zatwierdzenia, warunkowego zatwierdzenia, przediuzenia  warunkowego
zatwierdzenia zaktadow, wydawanymi na podstawie art. 61 ustawy
0 bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia dla zakladow produkujacych lub
wprowadzajacych do obrotu m.in. suplementy diety. W okresie kontrolowanym
w zakresie suplementow diety wydano tacznie:

— 210 decyzji w sprawie zatwierdzenia zaktadow, w tym dwie decyzje dla zakladow
produkujacych suplementy diety i dwie decyzje zatwierdzajagce magazyny
hurtowe producentéw suplementow;

— siedem decyzji w sprawie warunkowego zatwierdzenia zaktadéw, w tym jedng
decyzje dla zakfadu produkujacego suplementy diety i jedng decyzje
warunkowego zatwierdzenia magazynow hurtowych producenta suplementow;

- jedna decyzje w sprawie przediuzenia warunkowego zatwierdzenia zakfadu:

— 93 decyzje wykreSlajace zaktad z rejestru, w tym dwie dla zakladow
produkujacych suplementy diety;

— 78 decyzji w sprawie wygaszenia wczesniej wydanych decyziji.

W badanym okresie nie wydano decyzji w sprawie odmowy zatwierdzenia lub

cofniecia zatwierdzenia zaktadow.

Decyzje zatwierdzajace lub warunkowo zatwierdzajace zaklady zostaty poprzedzone
kontrolami sanitarnymi przeprowadzonymi w zaktadzie, ktérych wniosek dotyczyl.

W systemie SBZ systematycznie weryfikowano, aktualizowano i uzupefniano dane
dotyczace nadzorowanych zakltadow po zlozeniu wnioskéw przedsigbiorcow
o dokonanie zmian w rejestrze zaktadéw (np. zmiana nazwy obiektu, zmiana danych
firmy, numeru NIP, regon, KRS, rozszerzenie zakresu dziatalnosci, zmiana rodzaju
produkowanej/wprowadzanej do obrotu zywnosci itp.). Ponadto w systemie SBZ,
po kazdej kontroli w nadzorowanym zakladzie, odnotowywane byly informacje
o wynikach przeprowadzonych czynnosci kontrolnych.

(dowod: akta kontroli str. 397-532, 1064, 1079-1085)

1.3.  PPIS w oparciu 0 Wytyczne GIS do planowania i dziatalnosci PIS wydane
na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 8a ust. 1 pkt 1 w zwigzku z art. 10 ust. 1 ustawy
o PIS, opracowat plany zasadniczych przedsiewzig¢ dla PSSE na poszczegbdlne lata
objete kontrolg!0. W planach tych ujeto zasadnicze zamierzenia PSSE, w tym
dotyczace Oddziatu HZZiPU i QOddziatu OiP, w szczegblnoéci nadzoru nad
bezpieczenstwem wytwarzania suplementow diety jak i wprowadzania ich do obrotu
(takze przez Internet!’). W ujeciu tabelarycznym wyszczegolniono przedsiewzigcia,
odpowiedzialnego za ich realizacje, uczestniczacych w realizacji, konkretne terminy
i wskazniki realizaciji.

Glowne kierunki dziatan PSSE wyszczegblnione w planach, zwiazane
z bezpieczenstwem suplementow diety, obejmowaly:

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2007 r. w sprawie wzoréw dokumentow dotyczacych
rejestracji i zatwierdzania zakladow produkujgcych lub wprowadzajgcych do obrotu Zywnos¢ podlegajacych
urzedowej kontroli Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. Nr 108, poz. 730)
0 Plan na 2014 r. zatwierdzony przez PPIS 25 listopada 2013 r., na 2015 r. — zatwierdzony 28 listopada 2014 .,
na 2016 r. — zatwierdzony 26 listopad 2015 .
" Ocena znakowania suplementow diety, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
i zywnosci wzbogaconej wprowadzanych do obrotu przez internet.
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— prowadzenie wewnetrznych, w tym kaskadowych, szkolen dla pracownikow
PSSE w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i Zzywienia, jakosci zdrowotnej
zywnosci z grupy suplementéw diety, $rodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz $rodkéw spozywczych wzbogacanych — witaminami,
sktadnikami mineralnymi i innymi substancjami oraz kosmetykéw;

— wzmozenie nadzoru w obszarze procedur i/lub systeméw identyfikowalnosci
przedsigbiorstw dla suplementéw diety i $rodkéw specjainego przeznaczenia
Zywieniowego, ze szczegolnym uwzglednieniem oznakowania wyrobow
gotowych, informacjami dotyczacymi miejsca i zrodta pochodzenia (surowcéw,
pOtproduktéw, produktéw gotowych) oraz dokumentacji towarzyszacej ww.
srodkom spozywczym pod katem zgodno$ci z obowigzujacymi przepisami prawa
dla nowej Zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci, oraz zywnosci i sktadnikow
zywnosci genetycznie zmodyfikowanych;

— wzmozenie nadzoru w zakresie przestrzegania wymagan dotyczacych
znakowania, prezentacji i reklamy suplementéw diety, $rodkéw specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz $rodkéw spozywczych wzbogacanych,
okreslonych w szczegolnosci przepisami ustawy o bezpieczenstwie zywnoci
i Zywienia, rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenia
Komisji (UE) Nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r., ustanawiajacego wykaz
dopuszczonych oéwiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz
oswiadczenia odnoszgce sig do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieci'?;

— monitorowanie nadzoru nad suplementami diety, $rodkami spozywczymi
specjainego  przeznaczenia zywieniowego oraz $rodkami  spozywczymi
wzbogacanymi wprowadzanymi do obrotu na nadzorowanym terenie.

(dowod: akta kontroli str. 189-190, 193-238)

1.4.  PPIS opracowat plany kontroli zaktadéw produkujacych suplementy diety
i hurtowni tych produktow w formie ,Harmonograméw nadzoru nad obiektam’,
zgodnie z wytycznymi do planowania i dziatalnosci PIS na kolejne lata. Przy
planowaniu kontroli wykorzystywano ,Procedure urzedowej kontroli zywnosci oraz
materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig' nr PK/BZ/01,
JInstrukcje planowania kontrol" nr IK/PK/BZ/01/01 i ,Instrukcje dotyczaca kryteriow
oceny zakfadu produkcji/obrotu  Zywnosciq oraz materiatow i wyrob6w
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig" nr IK/IPK/BZ/01/02, stanowiace zafaczniki
do Zarzadzenia' GIS w sprawie procedury przeprowadzania urzedowej kontroli.
Zgodnie z ww. dokumentami Kierownik Oddziafu HZZiPU opracowywat corocznie'
harmonogramy kontroli, na podstawie dokonanej uprzednio analizy ryzyka. Przy
ustalaniu czestotliwo$ci i zakresu przeprowadzanych kontroli uwzgledniano m.in.:
— 0going ocene potencjalnego ryzyka w zakresie bezpieczenstwa, na ktére
narazona moze by¢ zywnos¢, materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu
z zywnoscig w procesie produkcji lub w obrocie;
— rodzaj asortymentu produkowanego / wprowadzanego do obrotu przez
kontrolowany zaktad;
— oceng realizacji zasad dobrej praktyki higienicznej (GHP)'S i dobrej praktyki
produkcyjnej (GMP)'6 w zakfadach produkcji i obrotu zywnoscig oraz materiatami

12Dz, Urz. UEL 136 2 25.05.2012 r.
'3 Zarzadzenie nr 153/2014 Gléwnego Inspektora Sanitamego z dnia 1 lipca 2014 r. w sprawie procedury
przeprowadzania urzedowej kontroli zywnosci oraz materiglow | wyrobéw przeznaczonych do kontroli
Z Zywnoscig,
"4 Do konca pazdzierniku na nastepny rok kalendarzowy
'8 GHP (ang. good hygiene practice) — dzialania, ktére nalezy podja¢, i warunki, ktére musza byé spelniane
i kontrolowane na wszystkich etapach produkcji lub obrotu, aby zapewnié bezpieczenstwo zywnosci, zgodnie
zart. 3 ust. 3 pkt. 8 ustawy o bezpieczenistwie Zywnoéci i zywienia
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i wyrobami przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, jak tez zasad systemu
HACCP'7 w zaktadach produkcji i obrotu Zywnoscig;

— przeznaczenie zywieniowe produktu;

— wyniki analiz, zgtaszanych informacji o zywnosci, ktéra nie spetnia wymagan
zdrowotnych oraz materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscig zagrazajacych zdrowiu i zyciu czlowieka.

Uwzgledniona w planach czestotiwo$¢ prowadzenia kontroli  zakladéw
produkujacych Iub wprowadzajacych do obrotu suplementy diety wynikata z profilu
dziatainosci zgodnie m.in. z kategoryzacjg zaktadu, i tak:

— zaktady produkujgce suplementy diety otrzymaly kategorie ryzyka $rednig,
Co uprawniato zaplanowanie ich do kontroli nie rzadziej niz jeden raz
na 18 miesigcy;

— podmioty detaliczne i hurtowe wprowadzajace do obrotu suplementy diety,
zaliczane do obiektow obrotu Zywnoscig dla produktéw trwalych
mikrobiologicznie, otrzymaty kategorig ryzyka niska — kontrola nie rzadziej niz
jeden raz na 24 miesiace.

Harmonogramy kontroli opracowano w nastepujacych grupach podmiotow
gospodarczych: [1] producenci, [2] jednostki handlu spozywczego detalicznego,
[3] apteki, [4] pozostale. W okresie objetym kontrolg uwzgledniono w planach
kontroli PPIS wszystkie zaklady produkujace suplementy diety na terenie
dziatalnosci PSSE, ujgte w rejestrze SBZ. W harmonogramach kontroli jednostek
handlu spozywczego nie wyszczegdlniono odrebnego zbioru jednostek, w ktérych
planowano badanie suplementéw diety, na potrzeby kontroli zaznaczono pozycje
zaplanowane do kontroli suplementéw. Harmonogramami kontroli objeto 64 apteki
wlatach 2015-2016, nie ujmujac tej grupy w 2014 r. W grupie pozostate
w harmonogramach uwzgledniono: 64 jednostki w 2014 r., po 65 w2015 r.
w2016 .

(dowod: akta kontroli str. 190-192, 239-298, 1052-1062, 1103)

W planach kontroli nie ujgto sprzedawcow internetowych. Dyrektor PSSE wskazal,
ze kazdorazowo przy zaplanowanej w harmonogramie kontroli zaktadow
produkujacych lub wprowadzajacych do obrotu m.in. suplementy diety, dokonywano
oceny prawidtowosci prezentacii i reklamy $rodkéw spozywczych oferowanych na
stronie  interetowej kontrolowanego  przedsigbiorcy. Wyniki  kontroli  stron
internetowych  wpisywane byly w protokdt kontroli sanitarnej lub w adnotacii
stuzbowej, a do dokumentacji pokontrolnej, jako material dowodowy, zataczane byly

wydruki stron internetowych.
(dowad: akta kontroli str. 239-298, 398)

1.5.  PPIS opracowal plany pobierania probek zgodnie z wytycznymi
do planowania i dziatalnosci PIS na kolejne lata. Przy planowaniu zastosowano
wymogi ustalone w zataczniku do Zarzadzenia'® GIS ,Procedura pobierania prébek
zywnosci, materiatow i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz
probek sanitarnych” nr PP/BZ/01.

'® GMP (ang. good manufacturing practice) - zestaw standardow stosowanych w produkcji przemysiowej
zapewniajacych wysoka jakos¢ i czystos¢ materialow uzytych do produkcji danego wyrobu; zapewniajg rowniez
petng kontrole nad jako$cia oraz pochodzeniem surowcow.
'" HACCP (skr6t od ang. Nazwy Hazard Analysis and Critical Control Point - Analiza Zagroze i Krytyczne
Punkty Kontroli) - system, ktory identyfikuje, ocenia i kontroluje zagrozenia istotne dla bezpieczeristwa i jakosci
zdrowotnej zywnosci. Zgodnie z zapisami ustawy o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia, od 1 stycznia 2006 r.
wszystkie podmioty, ktore produkujg i wprowadzajg zywnos¢ do obrotu majg obowiazek stosowania zasad
systemu HACCP.
'8 Zarzadzenie nr 133/2014 Glownego Inspektora Sanitamego z dnia 9 czerwca 2014 r. w sprawie procedury
pobierania probek zywnosci, materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz probek
sanitarnych.
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Zgodnie z wymogami ustalonymi w ww. dokumentach w Oddziale OiP

opracowywano corocznie wewnetrzne, zbiorcze roczne plany pobierania probek

zywnosci na podstawie ogélnych planéw, przestanych w wersji elektronicznej przez

DPWIS, ze wskazaniem:

— kierunkow badan (badanie mikrobiologiczne, obecnos¢ metali szkodliwych dla
zdrowia, dozwolone substancje dodatkowe, wzbogacanie srodkow spozywczych,
inne parametry) wg wytycznych GIS na dany rok kalendarzowy z okre$leniem
rodzaju kontroli (urzedowa, urzedowa i monitoring, monitoring);

— grup/podgrup asortymentowych produktéw (z ogdlnej liczby 29 grup, suplementy
diety nalezaly do 26 grupy asortymentowej);

— kraju pochodzenia produktu wyznaczonego do pobrania (produkt z importu, Unii
Europejskiej, krajowy);

— ilosci, liczby probek z danej partii.

Na dalszym etapie prac nad planem, przesytane'® byly doktadne wskazania DPWIS

odnosnie:

— terminéw pobrania, a takze

— referencyjnych laboratoribw badawczych? posiadajacych akredytacje dla
okreslonych kierunkéw badar zywnosci, w tym suplementéw diety, do ktorych
nalezato dostarczyé konkretne probki.

Kierownik Oddziafu OiP wskazala, ze w trakcie roku kalendarzowego DPWIS

uszczegotawiat plany, korygowal, wyznaczat dodatkowe probki do pobrania, okreslat

ostateczne terminy pobrania prébek, przesytajac informacje drogg elektroniczna.

Podata ponadto, ze niekiedy dokonywano ustalen i korekt takze w ramach dziatan

biezacych, na podstawie kontaktu telefonicznego z pracownikami DPWIS - w takich

przypadkach plany zbiorcze korygowano nanoszac pisemnie (odrecznie) stosowne
sprostowania/zapisy. Ostatnim etapem planowania bylo wskazanie, przy wspdipracy

z pracownikami Oddziatu HZZiPU, oséb petnigcych nadzér sanitarny nad

obiektami/jednostkami oraz miejsca (adresy jednostek), w ktorych probki miaty by¢

pobrane.

Plany roczne stanowity cze$¢ bazowg do przygotowania miesiecznych

harmonograméw pobierania probek (w formie tabeli z naniesionymi danymi do pracy

biezacej). Kierownik Oddziafu OiP wskazala, ze szczegolowe kryteria, jakie
stawiane sg prébkom wyznaczonym do pobrania, okreslone w wytycznych GIS do
planéw pobierania probek na dany rok kalendarzowy, bardzo czesto sg trudne do
spetnienia. Wielokrotnie pobranie probek w wytypowanych obiektach nie jest
mozliwe z uwagi na brak danego asortymentu w sprzedazy lub probki nie spetniajg
kryterium kraju pochodzenia, czy tez brak jest odpowiedniej ilosci probek
do pobrania (np. masa probki — zbyt niska, niewielka ilos¢ opakowan, identyfikacja
partii — brak koniecznej ilosci probek z identycznym numerem partii). W takich
przypadkach, w porozumieniu z Oddziatem HZZiPU, prébobiorcy dokonywali dalszej
wnikliwej analizy rynku i dostepnosci przedmiotowych probek w obrocie (hurtowym,
detalicznym, w sklepach specjalistycznych typu apteki, artykuty dla sportowcow itp.).

W planach nie przewidziano poboru prébek suplementéw diety od sprzedawcow

internetowych.

Kierownik Oddziatu OiP wyja$nita, ze, cytat: ,wytyczne zawarte w Planie pobierania

probek zywno$ci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu dla Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej na dany rok kalendarzowy nie uwzgledniajg takiego sposobu

pobierania probek”.

19 Szczegoly okreslane byly w odrgbnych pismach przesylanych sukcesywnie w wersji elektronicznej z DPWIS
20 Np, WSSE Wroclaw - badanie w kierunku zanieczyszczen mikrobiologicznych; WSSE Warszawa - badanie
w kierunku zawartosci niedeklarowanych substancji farmakologicznie czynnych, oznaczanie zawartosci
substanciji zabronionych z listy WADA; WSSE Krakéw — badanie w kierunku zawartosci kwasow tluszczowych
omega-3; WSSE Opole - badanie w kierunku zawartosci dozwolonych substancji dodatkowych; PSSE
Walbrzych - badanie w kierunku zawartosci metali szkodliwych dla zdrowia.
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W okresie objetym kontrolg zaplanowano w PSSE do pobrania ogotem 1164 probek
zywnosci, z czego 50, tj. 4,3% (25 w 2014 r., 20 w 2015 r. i pie¢ w | kw. 2016 r.)
dotyczylo probek suplementow diety. Probki suplementow diety zaplanowano
pobrac w celu badania: (1) zawartosci niedeklarowanych substancii
farmakologicznych (sze$¢ w 2014 r.), (2) substancji dodatkowych (pie¢ w 2014 r.),
(3) zawartosci metali (sze$¢ w 2014r.), (4) prawidlowego znakowania (osiem
w2014 r., pie¢ w2015 r.), (5) mikrobiologii (10 w 2015 r., pie¢ w | kw. 2016 r.),
(6) oznaczenia zawarto$ci kwasow tluszczowych omega-3 (pie¢ w 2015 r.).

(dowod: akta kontroli str. 299-395, 1619)

1.6. W latach 2014-2016 (I kw.) wystapito 37 powiadomien (w tym: 19 w 2014 r.,
12w 2015 r. i sze$¢ w | kw. 2016 r.) w ramach Systemu Wczesnego Ostrzegania
o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach (RASFF) dotyczacych suplementow diety
dostgpnych Iub produkowanych na terenie funkcjonowania PSSE. Zgodnie
Z Procedurg funkcjonowania Systemu RASFF, zatwierdzong w 2011 r. przez GIS,
bylo to 13 powiadomien alarmowych oraz 24 powiadomienia informacyjne dla
suplementow diety niespelniajacych kryteriow okreslonych w obowigzujgcych
przepisach prawnych lub w przypadku braku stosownych przepiséw, mogacych
stworzy¢ powazne bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia
konsumentow?!. PPIS otrzymywat ww. powiadomienia od DPWIS pisemnie, gdzie
okreslany byl termin udzielenia informacji (odpowiedzi) o zakwestionowanych
w powiadomieniach suplementach dostepnych Iub wytwarzanych na terenie
dziafalnosci PSSE. Termin ten wynosit zazwyczaj jeden dzien roboczy dla
powiadomient alarmowych oraz trzy dni — dla powiadomien informacyjnych.

W wyniku ww. powiadomier upowaznieni pracownicy PSSE przeprowadzil
niezwiocznie 108 kontroli interwencyjnych (w tym: 75 w 2014 r., 23 w 2015 r.
i 10 wlkw. 2016 r.) w zaktadach produkujgcych lub wprowadzajacych do obrotu
kwestionowane suplementy diety (zgodnie z lista dystrybucyjng dotaczong
do powiadomienia), wyniki ktérych pozwolity na udzielenie DPWIS wymaganych
informacji w wyznaczonym terminie. W wyniku tych 108 kontroli:

— 15 kontroli doprowadzio do wycofania suplementu diety z obrotu
| zabezpieczenia, w celu zwrotu do dostawcow, kwestionowanych produktow
| zobowigzania przedstawicieli tych zakladéw do przediozenia dokumentow
potwierdzajacych zwrot, z czego sie wywiazali;

— w dwoch kontrolach stwierdzono, ze zakwestionowane produkty zostay
wyprodukowane na Zzlecenie wroctawskiej firmy i w calosci dystrybuowane
dofirmy w Finlandii, ktéra posiadata na stanie magazynowym czest
niesprzedanej partii towarow, informujac, ze wycofata je z rynku finskiego
poprzez zabezpieczenie w magazynie celem ich utylizacji;

— W kontroli przeprowadzonej u producenta suplementow diety nie stwierdzono
na stanie magazynowym oraz w pomieszczeniach zaktadu kwestionowanych
suplementow diety, natomiast wykazano kwestionowany sktadnik do produkgji
suplementu (siarczan agmatyny), ktory zostat wycofany, zabezpieczony
i Umieszczony w wyznaczonym miejscu magazynu SUrowcow z oznaczeniem
WNie ruszac. Produkt do utylizacji’, przedstawiciel zaktadu doreczyt dokument
potwierdzajacy utylizacje ww. surowca;

— w 68 kontrolowanych obiektach nie stwierdzono w obrocie ani na stanie
magazynowym kwestionowanych suplementow diety, bowiem zostaly sprzedane
klientom koricowym (indywidualnym) i nie bylo mozliwosci dalszej ich
identyfikacii;

! Powiadomienia byly nastepstwem stwierdzenia w kwestionowanych suplementach diety, w szczegélnosci:
(1) nieautoryzowanych (niedopuszczalnych) substancji, np. wanadu, cytrynianu boru, asparaginianu magnezu,
krzemianu wapnia, winpocetyny, tetrahydrokannabinolu, siarczanu agmatyny; (2) przekroczenia bezpiecznego
poziomu np. witaminy B6, kwasu nikotynowego, cynku; (3) napromieniania suplementu.
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Ustalone
nieprawidtowosci

— 22 kontrole zakonczyly sie postgpowaniami wyjasniajgcymi, w  ktorych
stwierdzono likwidacje zakiadéw lub nabycie kwestionowanych suplementéw
przez wiascicieli firm na uzytek wiasny i ich zuzycie.

(dowdd: akta kontroli str. 59, 62-77, 150-187)

W kontrolowanym okresie nie wystapit przypadek wykrycia przez PPIS
niebezpieczenstwa grozacego zdrowiu pochodzacego z suplementow diety
i w zwigzku z tym nie wystapita konieczno$¢ zgtoszenia powiadomienia do systemu
RASFF.

(dowdd: akta kontroli str. 59)

1.7. W okresie objetym kontrolg PPIS nie podejmowal dziatan w zakresie
wspotpracy z organizacjami pozarzadowymi, lekarzami, dietetykami itp. na rzecz
bezpieczenstwa suplementoéw diety. Wspdldziatanie z organami wladzy publiczne
(Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny we Wroctawiu, Prokuratura Rejonowa dla
Wroctawia - Fabrycznej, Urzad Skarbowy Wroctaw Fabryczna, Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych Oddziat we Wroctawiu, Komenda Wojewddzka Policji we Wroctawiu)
miato miejsce w ramach realizowania zadan przewidzianych przepisami prawa.

W badanym okresie PPIS nie przeprowadzat wspdlnych kontroli z innymi organami
kontroli  (Inspekcja Handlowa, Inspekcja Farmaceutyczna) w  zakresie
bezpieczenstwa suplementow diety.

(dowod: akta kontroli str. 59-60, 106-149)

18. Art. 6 ustawy o PIS zobowigzywal Panstwowg Inspekcje Sanitarng
do inicjowania, organizowania, prowadzenia, koordynowania i nadzorowania
dziatalnosci oswiatowo-zdrowotnej w celu uksztaltowania odpowiednich postaw
i zachowan zdrowotnych.

PPIS nie prowadzit wiasnej polityki informacyjnej w zakresie bezpiecznego
stosowania suplementow diety?2 oraz nie inicjowal dziatan majacych na celu
zwigkszenie $wiadomosci spotecznej w zakresie suplementéw diety2®. Dyrektor
PSSE wskazat, ze Zzadna instytucja nie wystapita z wnioskiem do PPIS
o przeprowadzenie takiej akcji informacyjnej, jak réwniez nie otrzymano od organu
drugiej instancji (GIS) polecen prowadzenia powyzszych dziatan. Wskazal, ze
podejmowane aktywnosci - zgodnie z wytycznymi jednostek zwierzchnich - skupiaty
sie na promowaniu zasad prawidlowego odzywiania wéréd réznych grup odbiorcow.
Jednostki nadrzedne nie ustalaly zadan w tym zakresie oraz nie dostarczaty
materiatéw informacyjno-edukacyjnych.

W dniu 19 lutego 2014 r., zgodnie z poleceniem GIS i DPWIS, zamieszczono
na stronie internetowej* PSSE ostrzezenie dotyczace jednego z suplementow diety,
ktory zostat wprowadzony na rynek polski za posrednictwem sklepow internetowych
oraz serwiséw aukcyjnych jako $érodek spozywczy, bedac produktem
przeznaczonym do dezynfekcji i uzdatniania wody pitnej.

(dowdd: akta kontroli str. 60-61, 78)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie,
stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Na podstawie decyzji Dyrektora PSSE, osoba zatrudniona od 23 lat na
stanowisku miodszego asystenta, prowadzaca w PSSE bezposredni nadzor nad
przestrzeganiem przepisow sanitamych przez producentéw i dystrybutorow
suplementéw diety, zostata z dniem 1 sierpnia 2014 r. awansowana na stanowisko
asystenta, cho¢ nie spetniata wymogow do objecia tego stanowiska okreslonych

22 Np, programy edukacyjne skierowane do réznych grup docelowych, m.in. szkot.
2 Np, dziatania wyjasniajace réznice miedzy lekiem i suplementami diety, niebezpieczenstwa jakie niesie
niecgraniczone spozywanie suplementow, itp.
24 <http://www.psse.wroc.pl>
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w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymaganych kwalifikacji do pracy
w stacji  sanitaro-epidemiologicznej. Minister Zdrowia w poz. 8 zatacznika
tabelarycznego do tego rozporzadzenia ustalit, ze dla zatrudnienia na stanowisku
asystenta, oprocz posiadania wyksztalcenia wyzszego drugiego stopnia2 i minimum
trzyletniego stazu pracy, niezbedne bylo posiadanie odpowiednich kwalifikacji
zawodowych, tj. specjalizacji w dziedzinach medycyny, majacych zastosowanie
w realizacji zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub dodatkowych kwalifikacji,
majacych zastosowanie w realizacji zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej?.
Awansowana pracownica nie spelniata wymagan co do kwalifikacji zawodowych.

(dowod: akta kontroli str. 46, 48-50, 1129)

Dyrektor PSSE wyjaénil, ze awansowana osoba podjeta zatrudnienie w PSSE
w1978 r. i w trakcie pracy zawodowej przeszla $ciezke awansu zawodowego
od instruktora higieny, poprzez starszego instruktora higieny, mtodszego asystenta
do asystenta, a dzigki duzej wiedzy merytorycznej oraz kompetencjom
organizacyjnym sprawowata funkcje Instruktora wiodacego, nastepnie miodszego
asystenta wiodacego w swoim zespole pracowniczym, tj. Sekcji nadzoru nad
zakladami  produkcyjnymi. Ponadto Dyrektor PSSE wyjaénil, Ze zdobyte
wyksztaicenie idodatkowe kwalifikacje z zakresu prawa gospodarczego,
postepowania cywilnego i administracyjnego (ukonczone studia zaoczne z zakresu
prawa na Wydziale Prawa i Administracji Uniwersytetu Wroctawskiego jak réwniez
aplikacja radcowska) oraz do$wiadczenie zawodowe majg zastosowanie w realizacji
zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w szczegolnosci przy prowadzeniu nadzoru
nad zakfadami produkcyjnymi, postgpowaniach administracyjnych i egzekucyjnych.

(dowdd: akta kontroli str, 54-55)

2. Dyrektor PSSE awansowal dwie osoby sprawujace bezposredni nadzér nad
przestrzeganiem przepisow sanitamych przez producentéw i dystrybutorow
suplementow diety, ze stanowiska stazysty na stanowisko miodszego asystenta
(zdniem 1 lipca 2013 r. i 1 czerwca 2015 r.), cho¢ nie spetnialy one wymogu
posiadania co najmniej jednorocznego stazu pracy ustalonego w rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wymaganych kwalifikacji do pracy w stacji sanitarno-
epidemiologicznej (poz. 9 zalacznika tabelarycznego do tego rozporzadzenia). Jako
absolwentki studiow wyzszych zatrudnione w PSSE - odpowiednio w dniu
19 wrzesnia 2012 r. oraz 22 wrzesnia 2014 r. - w momencie awansu posiadaly staz
pracy w wymiarze dziewigciu miesiecy i 12 dni oraz o$miu miesiecy i dziewieciu dni.

(dowdd: akta kontroli str. 46, 48-52)

Dyrektor PSSE wyjasnit, ze zdobyta w trakcie studiéw wiedza z zakresu higieny
| bezpieczenistwa zywnoéci, wymaganych norm w przestrzeganiu warunkow
sanitarnych w procesie produkcji i obrocie zywnosci, wprawa w praktycznym
wykorzystaniu nabytej wiedzy, niezwykfa doktadnos$¢, sumienno$¢ i obowiazkowosé
pracownikow pozwalaly wnioskowac, ze sg gotowi do samodzielnej pracy. Ponadto
Dyrektor PSSE wyja$nit, ze po przeprowadzeniu wewnetrznej oceny wraz z ustnym
egzaminem sprawdzajacym poziom wiedzy iumiejetnosci zostaly pozytywnie
rozpatrzone wnioski o zmiang zaszeregowania pracownikow; duza wiedza
teoretyczna i zaangazowanie, a takze wysoka ocena wewnetrzna zadecydowaly
o skroceniu stazu i zatrudnieniu pracownikéw na stanowisku miodszego asystenta.

(dowdd: akta kontroli str. 55, 58)

% Tytut zawodowy magistra, wyksztalcenie wyzsze drugiego stopnia lub wyksztalcenie wyzsze nalezy rozumie¢
jako wyksztaicenie majace zastosowanie w realizacji zadan Paristwowej Inspekcji Sanitarnej.
% Wykaz specjalizacji w dziedzinach medycyny majacych zastosowanie w realizacji zadan Panstwowej Inspekciji
Sanitamej zostal okreslony w przepisach, o ktorych mowa w art. 8 ust. 7 ustawy o PIS
%" Dodatkowe kwalifikacie majace zastosowanie w realizacji zadan Panstwowej Inspekeiji Sanitarmnej zostaly
okreélone w przepisach, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 3 lit. b ustawy o PIS
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

NIK nie uwzglednia wyjasnien ziozonych w powyzszych sprawach, gdyz
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie kwalifikacji nie przewidywato zadnych
odstepstw od ustalonych wymogéw umozliwiajacych zajmowanie danego
stanowiska2.

Najwyzsza Izba Kontroli dokonujac oceny czastkowej odno$nie przygotowania
organizacyjno-prawnego PSSE we Wroctawiu do wykonywania zadan
zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa suplementéw diety wskazuije, ze:
(1) rzetelnie prowadzono oraz aktualizowano rejestr zaktadow produkujgcych lub
wprowadzajacych do obrotu suplementy diety podlegajacych urzedowej kontroli
organéw PIS wymagany przepisem art. 62 ust. 1 pkt 1 ustawy o bezpieczenstwie
zywnodci i Zywienia, (2)opracowano plany pracy PSSE, tj. plan zasadniczych
przedsiewzig¢, plan kontroli zaktadéw oraz plan pobierania préb, zachowujac
wytyczne GIS do planowania i dziatalnosci PIS na kolejne lata, uwzgledniajac w nich
zagadnienia dotyczace suplementoéw diety, (3) wobec 13 powiadomien alarmowych
oraz 24 powiadomien informacyjnych dotyczacych suplementéw diety podejmowano
niezwlocznie dziatania w ramach Systemu RASFF, (4) nie wspdipracowano z innymi
instytucjami/organizacjami na rzecz bezpieczenstwa suplementéw diety, jak rowniez
nie prowadzono wiasnej polityki informacyjnej w zakresie bezpiecznego stosowania
suplementéw diety, stosujac wtym zakresie wytyczne jednostek zwierzchnich,
(5) sposréd 18 pracownikéw PSSE  sprawujgacych bezposredni nadzér nad
przestrzeganiem przepisow sanitarnych przez producentéw i dystrybutoréw
suplementow diety, 17 posiadalo wymagane kwalifikacje dla zajmowanego
stanowiska, okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymaganych
kwalifikacji do pracy w stacji sanitarno-epidemiologicznej — w jednym przypadku
awansowano pracownika na stanowisko asystenta, cho¢ nie spetniat wymagan
codo kwalifikacji zawodowych. Ponadto, wobec dwéch pracownic w sposdb
nieuprawniony skrécono wymagany co najmniej roczny staz na stanowisku stazysty.

2. Prowadzenie urzedowych kontroli zywnosci oraz egzekwowanie
wydanych zalecen pokontrolnych

2.1. W okresie 2014-2016 (I kw.) na terenie objetym wiasciwo$cig miejscowg PSSE

dziatato 25 podmiotow, ktére produkowaty/wprowadzaly do obrotu suplementy diety,

w tym:

— 13 zaktadéw produkujacych suplementy diety, wszystkie zostaly ujete w rejestrze
zaktadow,

— wytwdrnia $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia,

— inna wytwdrnia zywnosci,

— cztery inne obiekty obrotu zywnoscig,

— dwa sklepy internetowe,

— cztery magazyny hurtowe.

Producenci oferowali wprowadzenie do obrotu 230 suplementéw diety w 2014 r.
298 suplementow w 2015 r.2® Wszystkie te suplementy zostaly poddane
procedurze zgtoszenia do GIS powiadomieniem o zamiarze wprowadzenia po raz
pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (wymog okreslony
w art. 29 ust. 1 ustawy o bezpieczeristwie Zywno$ci i Zywienia). Najwigksi
producenci oferowali wprowadzenie do obrotu: [1] 68 suplementow w2014 r.,
i 81 suplementow w 2015 1., [2] 43 w 2014 r. i 61 w 2015 r., [3] 43 w 2014 r. oraz
61w2015r.

28 7a wyjatkiem sytuacji, w ktérej pracownicy, ktérzy nie posiadali wymaganych kwalifikacji do zajmowanego
stanowiska w dniu wejscia w Zycie przedmiotowego rozporzadzenia, tj. w dniu 29 marca 2010 r., mogli by¢ nadal
zatrudnieni na tym stanowisku. Nie mialy one jednak miejsca w przedmiotowych sprawach.
29 Brak danych za | kw. 2016 r.
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PSSE nie prowadzita statystyk ilosci wprowadzonych do obrotu suplementéw diety
przez duze hurtownie sprzedajace wyroby réznych producentow. W czasie kontroli
PSSE dysponowata danymi o wprowadzonych do obrotu suplementach przez
14 podmiotow gospodarczych z terenu powiatu wroctawskiego, zajmujacych sie
dystrybucjg pod wlasng marka, ktorzy w 2014 r. wprowadzili do obrotu tacznie
47 suplementow diety, w 2015 r - 37, a w | kwartale 2016 r. - pie¢ suplementow.

(dowod: akta kontroli str. 1064-1069, 1077-1078, 1101, 1337-1339)

2.2,  Procedury kontroli zakladow produkujacych i dystrybuujacych suplementy
diety przygotowano i wdrozono zachowujagc wymogi GIS, przewidziane
w regulacjach wewnetrznych. Przebieg kontroli odzwierciedlano na arkuszach
sporzadzanych wedlug wzoréw ustalonych przez GIS. Kontrole suplementow diety
realizowane byly przez dwuosobowe zespoty, na podstawie imiennych upowaznien
do kontroli. Podstawowe zestawienia informacji i ustalenia kontrolne zawierano
w protokotach kontroli sanitamej oraz arkuszach oceny zaktadu. Dokumentacja
pokontrolna byla zatwierdzana przez Kierownika Oddziafu HZZiPU lub jego
Zastepce. W trakcie rocznych kontroli sanitarnych producentow lub dystrybutoréw
odnoszono si¢ takze do stanéw faktycznych dotyczacych suplementow diety.
Kontroli podlegaly nastepujace elementy funkcjonowania zakladéw produkujacych
suplementy diety: (a) stan techniczny, (b) zaopatrzenie zaktadu w wode, (c) higiena
produkcji, (d) personel zakiadu, (e) dystrybucja, (f) dokumentacja zaktadu. Zakres
ten byt zgodny z wytycznymi GIS.

(dowdd: akta kontroli str. 1001-1064, 1148-1155, 1385- 1391)

2.3. W okresie objetym kontrola Oddziat HZZIPU przeprowadzit ogolem
14 006 kontroli, w tym 237 kontroli dotyczacych suplementow diety. Oprocz kontroli
planowanych realizowano kontrole pozaplanowe, ktérych  konieczno$é
przeprowadzenia wynikata z: [1] podjecia interwencji, [2] skarg ludnosci, [3] podjecia
dziata w ramach systemoéw RASFF i RAPEX, [4] dziatari akcyjnych na jarmarkach
okolicznosciowych i tematycznych, [5] polecen GIS oraz DPWIS.

Analiza 38 przypadkéw niezrealizowania kontroli planowych dotyczacych
suplementow diety, wykazala w 25 przypadkach jako powdd konieczno$t
przeprowadzenia pilnych kontroli pozaplanowych w innych jednostkach
organizacyjnych. Pozostale przyczyny to: likwidacje producentéw i dystrybutorow,
nieobecno$¢ wiasciciela, remonty.

PSSE obejmowata kontrolg strony internetowe sprzedawcéw suplementow diety,
wtrakcie ktorej dokonywano oceny prezentacji i reklamy. Kontrole stron
internetowych podejmowano w zwigzku z:

|

planowanymi  kontrolami zakltadow produkujacych Iub  wprowadzajacych
do obrotu m.in. suplementy diety,

wnioskami 0sob sktadajacych interwencije,

poleceniami DPWIS i/lub GIS,

powiadomieniami  otrzymanymi od innych Panstwowych Powiatowych
Inspektorow Sanitarych.

W odniesieniu do poszczegdinych stron internetowych czynnosci  kontrolne
obejmowaly: wskazanie producenta wprowadzajacego suplement diety do obrotu

%0 Zarzadzenia: [1] Nr 35/06 z dnia 28 pazdziernika 2006 r. w sprawie procedur przeprowadzenia kontroli
sanitarnej w ramach nadzoru nad warunkami zdrowotnymi Zywnosci, Zywienia, materiatami i wyrobami
przeznaczonymi do kontakiu z zywnosciq oraz kosmefykami (zmienione zarzadzeniem Nr 91/2012 z dnia
18lipca 2012 r.), [2] Nr 131/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r. w sprawie procedury przeprowadzania urzedowsj
kontroli ZywnoSci oraz materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig [3] Nr 153/2014 z dnia
1lipca 2014 r. w sprawie procedury przeprowadzania urzedowej procedury kontroli zywnosci oraz materialow
i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
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z podaniem adresu i kontaktu telefonicznego, nazwy i sktadu produktu, oznakowania
suplementow. Ujawnione nieprawidlowo$ci dotyczyty m.in.: zapiséw dotyczacych
zastosowania suplementu, nie podania kraju pochodzenia, nieprawidiowej
specyfikacji sktadnikéw odzywczych, podania niewlasciwej jednostki wartosci
sktadnikow mineralnych i witamin, braku podania zawartosci skiadnikow
mineralnych i witamin liczbowo i procentowo w stosunku zalecanego dziennego
spozycia, zawierania opiséw wskazujacych na dziatanie lecznicze. W wyniku kontroli
podjeto nastepujace dziatania: [1] wszczeto postepowania administracyjne,
[2] wydano decyzje w sprawie zakazu wprowadzania do obrotu oraz [3] skierowano
wniosek o wymierzenie kary pienieznej.

(dowod: akta kontroli str. 398, 533-614, 1086-1087, 1104-1121, 1393, 1541, 1542-1611)

2.4, W badanym okresie kontrolg objeto wszystkich (13) producentéw suplementow
diety ujetych w rejestrze prowadzonym przez PSSE. W okresie od 1 styczna 2014 r
do 31 marca 2016 r. skontrolowano 237 podmiotéw dystrybuujacych suplementy
diety na obszarze dziatania PSSE, byly to m.in. magazyny wysytkowe, sklepy
zielarskie, hurtownie, sklepy dla sportowcow oraz 56 aptek. W wyniku kontroli
ujawniono nieprawidlowosci polegajace m.in. na: [1] braku lub nieaktualnosci
opracowania i wdrozenia systemu HACCP, [2] nie opracowaniu dokumentacji dobrej
praktyki higienicznej i dobrej praktyki produkcyijnej, [3] nieprawidtowym oznakowaniu
suplementu diety.

(dowdd: akta kontroli str. 1088-1093,1396-1414, 1416-1428, 1486-1540, 1541)

25. Dziatania pokontrolne PSSE zapewnialy stronom czynny udzial
w postepowaniu, poprzez mozliwo$¢ wnoszenia uwag do protokotu kontroli.
Whniesienie uwag z rownoczesnym podjeciem skutecznych dziatan w celu
wyeliminowania nieprawidlowosci konczyly postepowania. W przypadku braku
reakcji strony kontrolowanej na wykazane nieprawidtowosci, wszczynano
postepowanie  administracyjne, ktére konczylo sie  wydaniem decyzji
administracyjnej.  Prowadzono  kontrole  sprawdzajace. W  odniesieniu
do ujawnionych  nieprawidlowosci wobec  podmiotéw  produkujacych  lub
dystrybuujacych suplementy diety majacych siedzibe poza obszarem dziatania
PSSE, kierowano sprawe do wtasciwych miejscowo PSSE.

(dowdd: akta kontroli str. 1212-1228, 1396-1414, 1416-1428, 1486-1540)

2.6 W badanym okresie konsumenci nie skiadali do PSSE wnioskow w sprawie
podjecia interwenciji z uwagi na niewlasciwe warunki produkcji suplementow diety.
Podejmowano natomiast dziatania w zwiazku z wnioskami konsumentow
wskazujacymi na zlg jako$¢ suplementow diety: w 2014 r. - cztery interwencie,
w 2015 r. - trzy interwencie.

Kierownik Oddziatu HZZiPU poinformowata, ze podejmowano takze interwencje3!
zwigzane z suplementami diety w zwigzku z: [1] jakoscig zdrowotng i brakiem
zgloszenia do GIS - natozono kare grzywny, [2] nieprawidiowg prezentacjq
i reklamg - zarzuty nie potwierdzity sie, potwierdzily sie w czesci lub w calosci -
przeprowadzono stosowane postepowania w wyniku ktérych m.in. skierowano
wniosek o nafozenie kary pienieznej lub wniosek karny do DPWIS, wydano decyzje
w sprawie wstrzymania wprowadzenia do obrotu.

(dowad: akta kontroli str. 1135-1147)

2.7. W sytuacji, gdy przedsiebiorca nie dopetit obowigzku w zakresie zgloszenia
GIS zamiaru pierwszego wprowadzenia do obrotu suplementu diety na teren
Rzeczypospolitej Polskiej, PPIS nakladal kare grzywny przewidziang w takim
przypadku przepisem art. 100 ust. 1 pkt 3 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia. Dla przyktadu: [1] poprzez internetowy portal aukcyjny prowadzono

31 Takze na wniosek DPWIS i GIS
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sprzedaz suplementow diety bez wymaganego zgloszenia do GIS,
na przedsigbiorce natozono kare grzywny wwysokosci 1000 zi, ponadto
skierowano do DPWIS wniosek o wymierzenie kary pienigznej w zwigzku z brakiem
wniosku o wpis do rejestru zakladéw podlegajacych urzedowej kontroli organow PIS
oraz prowadzenia sprzedazy suplementow diety bez oznakowania w jezyku polskim,
[2]w dniu 24 stycznia 2014 r. nalozono mandat karny w wysokosci 1000 zt
na prezentujacego suplementy diety na internetowym portalu aukcyjnym bez
powiadomienia GIS.

W przypadku wszczecia postepowania przez GIS lub w przypadku kiedy produkt nie
figurowat w rejestrze GIS, PPIS wydawat decyzje nakazujacg czasowe wstrzymanie
wprowadzania do obrotu suplementow diety. Dla przyktadu: [1] na podstawie decyz;ji
nr 2405/14 z dnia 14 kwietnia 2014 r. oraz nr 4559/15 z dnia 3 sierpnia 2015 r.
nakazano wstrzymanie wprowadzania do obrotu suplementéw diety do momentu
zakonczenia postepowania wyjasniajgcego przez GIS nadajac decyzjom rygor
natychmiastowej wykonalnosci ze wzgledu na ochrong zdrowia Iudzkiego,
[2] decyzjqg nr 6200/14 z dnia 9 pazdziernika 2014r., ktérej nadano rygor
natychmiastowej wykonalnosci, wstrzymano wprowadzanie do obrotu produktu:
a) zawierajacego zawyzong zawarto$¢ zelaza i manganu w stosunku do zalecanego
dziennego spozycia (192% i 250%), b) posiadajacego nieprawidiowy zapis o tresci:
,Przedawkowania produktéw zawierajacych zelazo moze powodowaé $mier¢
w przypadku dzieci ponizej 6 lat", ¢) wobec ktérego nie przedstawiono opinii
wiasciwe] jednostki naukowej, potwierdzajacej, czy produkt jest $rodkiem
spozywczym i czy speinia wymagania okreslone dla suplementow diety.

(dowad: akta kontroli str. 1156, 1228)

2.8. Kierownik Oddzialu HZZIPU poinformowata, ze nie wykonywano
kompleksowych badan suplementow diety wylacznie pod katem zgodnosci
faktycznego skiadu suplementow diety ze sktadem umieszczonym na opakowaniu.
Zakres badan suplementéw diety realizowano zgodnie z wytycznymi GIS zawartymi
w planie na dany rok przekazanym do realizacji przez DPWIS.

(dowdd: akta kontroli str. 1156, 1229)

2.9. W 2014 r. oraz w | kw. 2016 r. ilos¢ pobranych prébek suplementow diety byta
zgodna z planem ustalonym przez GIS oraz DPWIS (odpowiednio 25. i pie¢ probek).
W 2015 r. zaplanowano do pobrania 20 probek suplementéw diety a pobrano
25 probek. Kierownik Oddzialu HZZIPU wskazala, ze pobranie dodatkowo pieciu
probek poza planem wynikalo z ustalen biezacego nadzoru nad znakowaniem
suplementow diety.

(dowod: akta kontroli str. 1156, 1362-1366)

2.10. Probki suplementéw pobierane byly w ramach PSSE przez Oddziat OiP, ktory
realizowal plan ustalony przez GIS oraz DPWIS. Podczas pracy biezacej nie
dokonywano sprawdzania w rejestrze GIS, czy dany suplement zostat zgloszony
do obrotu i posiada wiasciwg kwalifikacje. Przedmiotowe probki pobierane byly
zgodnie ze szczegdlowymi wytycznymi i musialy spelnia¢ kryteria dopuszczenia
do obrotu.

dowad: akta kontroli str. 1156, 1228)

211, W 2014 r. zakwestionowano dwie probki a w 2015 r. — cztery probki
suplementéw diety z uwagi na nieprawidtowe znakowanie. Zakwestionowane probki
dotyczyty szesciu przypadkow suplementow diety, na opakowaniach ktérych:

1. wykaz skladnikéw byt poprzedzony wyrazem ,sklad" zamiast ,skladniki’,
zapisano: ,produkt naturainy bez barwnikéw i konserwantow”, a powinno by¢
,Substancji konserwujacych”, oznakowanie produktu zawierato o$wiadczenia
zdrowotne dotyczace zurawiny oraz blonnika, awszelkie o$wiadczenia

15



zdrowotne powinny sie odnosic¢ do sktadnikéw odzywczych, substancji, zywnosci
lub kategorii zywnosci w produkcie, a nie catego produktu - sprawe przekazano
w kwietniu 2015 r. do PSSE w Warszawie — wiasciwej ze wzgledu na siedzibe
producenta, do czasu kontroli NIK w maju 2016 r. nie uzyskano informacji
W sprawie postepowania,

. na opakowaniu jednostkowym zamieszczono etykiete wylacznie w jezyku
angielskim, a konsument otrzymywal etykiete w jezyku polskim w brzmieniu
budzacym zastrzezenia, m.in. deklarowane w tabeli zawartosci witamin
i sktadnikéw mineralnych oraz innych substancji nie byly podane w przeliczeniu
na zalecang przez producenta do spozycia dzienng porcje produktu, a jedynie
na porcje, ktéra wg podanego dawkowania ma by¢ stosowana trzy razy dziennie,
nie podano informacji o zawartosci witamin isktadnikobw w procentach
w stosunku do zalecanego dziennego spozycia. Sprawe skierowano w kwietniu
2016 r. do PPIS w Krakowie zgodnie zwiasciwoscig miejscowa podmiotu
wprowadzajacego suplement diety do obrotu, do czasu kontroli NIK w maju
2016 r. nie uzyskano informaciji w sprawie postepowania,

. po sformutowaniu “Najlepiej spozy¢ przed.” nie podano minimalnej daty
trwatoSci, a na etykiecie polskiej podano inne warunki przechowywania
suplementu niz warunki, ktore podat producent na oryginalnej etykiecie. Sprawe
skierowano w kwietniu 2016 r. do PPIS w Krakowie zgodnie z wiasciwoscig
miejscowg podmiotu wprowadzajacego suplement diety do obrotu, do czasu
kontroli NIK w maju 2016 r. nie uzyskano informacji w sprawie postepowania,

. napisy w jezyku polskim byly zamieszczone drobnym stabo czytelnym drukiem,
podano niewlasciwe okreslenie przed datg minimalnej trwatosci, nie podano:
a)nazwy skladnika wjezyku polskim, b) funkcji technologicznej jednej
zsubstancji, c) Zze jeden ze skiadnikow moze mie¢ szkodliwy wplyw
na aktywnosS¢ i skupienie uwagi u dzieci, d) nieprawidiowo okreslono mase
nominalng. Sprawe skierowano w kwietniu 2016 r. do PPIS w Krakowie zgodnie
z wtadciwoscig  miejscowg podmiotu  wprowadzajacego suplement diety
do obrotu, do czasu kontroli NIK w maju 2016 r. nie uzyskano informacji
W sprawie postepowania,

. W odniesieniu do dwéch suplementéw diety - bez wyraznej czytelnosci (mata
czcionka i niekontrastowy kolor nadruku) nie zamieszczono informacii: a) o tym,
ze jest to suplement diety, b) o zawartosci substanciji stodzacych, ¢) o zakazie
podawania dzieciom do szostego roku Zzycia, d) o zawartosci fenyloalaniny,
e) o mozliwym efekcie przeczyszczajacym w przypadku spozycia w nadmiernych
lodciach. Ponadto: a) w skiadzie produktu podano ,premiks witaminowy” nie
podajgc jego skiadu, b) blednie uzyto okreslenia dotyczacego zawartosci
witamin, c¢) nieprawidiowo podano informacje odnosnie dziennej dawki spozycia
oraz ochrony przed dzie¢mi, nie podano informacji o sposobie przygotowania
do spozycia suplementu dla dzieci od széstego roku zycia. W sprawie tej
wszczeto postepowanie administracyjne, podmiot odpowiedzialny wypowiedziat
sie co do zgromadzonego materialu dowodowego, przedstawit wyjasnienia
i podjat dziatania w kierunku usunigcia nieprawidtowosci, w dniu 16 czerwca
2014 r. sporzadzono adnotacje potwierdzajaca usunigcie nieprawidiowosci.

(dowdd: akta kontroli 1234-1356, 1370-1372)

212. W przypadku wprowadzenia do obrotu suplementéw diety niewiadomego
pochodzenia PPIS (dotyczylo to dwoch przedsigbiorcow z Wroctawia) skierowat
wnioski do Prokuratury Rejonowej dla Wroctawia — Fabrycznej. W odniesieniu
do jednej osoby, kiéra niezaleznie od naruszenia przepisow dotyczacych
suplementow diety, nie przestrzegala przepisow podatkowych oraz przepisow
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0 ubezpieczeniach  spotecznych, skierowano takze stosowne powiadomienia
do wiasciwych jednostek organizacyjnych ZUS oraz administracji podatkowej.
(dowod: akta kontroli str. 126-149, 1160)

2.13. Jednostka kontrolowana nie posiadata laboratorium badania $rodkéw
spozywczych. Badania suplementow diety wykonywano w 2014 r. w laboratoriach:
[1] WSSE Opole - zbadano pie¢ probek w kierunku substancji dodatkowych
stodzacych i konserwujacych (wyniki prawidiowe), [2] PSSE Walbrzych - zbadano
szeSC probek w kierunku metali szkodliwych dla zdrowia (wyniki prawidiowe),
[3] Narodowego Instytutu Lekéw — Narodowe Laboratorium Kontroli Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w Warszawie,
koordynatorem i zleceniodawca badar byt GIS - pobrano szesé prébek, otrzymano
wyniki badan dotyczace trzech produktow (wyniki prawidiowe). W 2015 r. badania
przeprowadzano w laboratoriach: [1] WSSE we Wroclawiu - zbadano 10 probek
w kierunku oznaczen mikrobiologicznych (wyniki prawidiowe), [2] WSSE Krakow -
zbadano pigé probek w kierunku zawartosci kwasow tluszczowych omega -3 (wyniki
prawidtowe). [3] Narodowego Instytutu Lekow - Narodowe Laboratorium Kontroli
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w Warszawie, koordynatorem i zleceniodawca tych badan byt Gléwny Inspektor
Sanitary - zbadano cztery probki (wyniki prawidiowe), w odniesieniu do trzech
probek zakwestionowano znakowanie. [4] Instytutu Sportu-Panstwowego Instytutu
Badawczego w Warszawie — zbadano jeden suplement (wyniki prawidtowe).

PSSE wysyfala probki do laboratoriow akredytowanych wskazywanych przez

WSSE.
(dowod: akta kontroli str. 1156-1157)

2.14. Kierownik Oddzialu HZZiPU poinformowala, ze w przypadku otrzymania,
zgodnie z wiasciwoscig (siedziba producenta lub dystrybutora zakwestionowanego
suplementu  diety na obszarze dzialania PSSE),  powiadomienia
o nieprawidiowosciach stwierdzonych przez inng powiatowg stacje sanitarno-
epidemiologiczng, przeprowadzano kontrole w siedzibie podmiotu produkujacego
lub dystrybuujacego suplement diety lub wzywano do stawienia si¢ w PSSE.
W przypadku  potwierdzenia nieprawidiowosci, prowadzono  postepowania
administracyjne. Wskazata ponadto, ze w wyniku powiadomien innych PPIS:
a)w 2014 r. przeprowadzono analizy 19 suplementow diety oraz osiem kontroli
tematycznych, zczego w pigciu przypadkach wszczeto postepowanie
administracyjne, b) w 2015 r wykonano dodatkowg analize 10 suplementéw diety,
przeprowadzono cztery kontrole tematyczne, z czego w trzech przypadkach
wszczeto postepowanie administracyjne, ¢) w | kwartale 2016 r. przeprowadzono

jedna analize suplementu diety.
(dowdd: akta kontroli str. 1139-1140, 1146, 1147)

2.15. W badanym okresie PPIS wydat 15 decyzji zakazujgcych wprowadzenia
do obrotu (w tym czasowo) lub/i nakazujacych wycofanie z obrotu suplementu diety:

[1] sze&¢ decyzji (po dwie w 2014 r. i 2015 r. oraz w | kw. 2016 r.) nakazujacych
wycofanie z obrotu oraz zakaz wprowadzania do obrotu 12 suplementéw diety
nadajgc im rygor natychmiastowej wykonalnosci,

[2] cztery decyzje w 2014 r., po jednej w 2015 . i w 2016 r., nakazujace czasowe
wstrzymanie wprowadzenia do obrotu siedmiu suplementow diety do momentu
zakonczenia postepowania wyjasniajacego przez GIS, nadajgc im rygor
natychmiastowej wykonalnosci,

[3] jedng decyzje nakazujacq wstrzymanie wprowadzania do obrotu jednego
suplementu diety zawierajacego: a) zawyzong zawarto$¢ zelaza 27 mg i manganu
5 mg w zalecanej do spozycia dziennej porcji produktu, co stanowito 192% i 250%
zalecanego dziennego spozycia, b) nieprawidiowy zapis o tresci: ,Przedawkowania
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produktow zawierajacych Zelazo moze powodowaé $mier¢ w przypadku dzieci
ponizej 6 lat", nadajac jej rygor natychmiastowej wykonalnosci,

[4] dwie decyzje dla tego samego podmiotu, nakazujace mu wstrzymanie do obrotu
przez strong internetowa po 36 suplementéw diety w 2015 r. i w 2016 r. do czasu
zarejestrowania dziatalnoéci gospodarczej, uzyskania wpisu do rejestru organéw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz przediozenia dokumentow potwierdzajacych
pochodzenie wprowadzanych do obrotu produktéw, nadajac im rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

(dowad: akta kontroli str. 1140-1142)

2.16. PPIS po przeprowadzonych kontrolach oraz otrzymaniu wynikéw badan prob
suplementéw diety nie informowat spoleczenstwa, ze przebadany suplement diety
jest bezpieczny lub w przypadku wyniku negatywnego, o zagrozeniach stosowania
takiego produktu. Dyrektor PSSE wyijasnit, ze PPIS prowadzi dziatalno$¢ kontrolng
wobec przedsigbiorcéw produkujacych i wprowadzajgcych do obrotu suplementy
diety bez upubliczniania wynikéw kontroli, a wszyscy pracownicy PSSE zobowigzani
s do poufnosci zgodnie z obowigzujaca Procedurg Ogoing PO-06 ,Poufnose’”.

Do PPIS wplynat w 2015 r. jeden wniosek32 o udostepnienie informaciji publicznej
na temat decyzji wydanych w latach 2014-2015, ktorych przedmiotem byly reklamy
suplementéw diety. W dniu 4 grudnia 2015 r. udzielono odpowiedzi
zainteresowanemu, udostepniajac drogg elektroniczng pie¢ decyzji wydanych przez
PPIS.

(dowdd: akta kontroli str. 61, 83-105)

W dziatalno$ci PSSE w zakresie prowadzenie urzedowych kontroli zywnosci oraz
egzekwowania wydanych zalecen pokontrolnych nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli dokonujac oceny czastkowej w zakresie prowadzenie
przez PSSE urzedowych kontroli zywnosci oraz egzekwowania wydanych
zalecen pokontrolnych wskazuje, Ze: (1) PPIS posiadat wiasciwe rozeznanie rynku
suplementow diety i w sposob prawidiowy identyfikowal zagrozenia zwigzane
z bezpieczenstwem suplementow diety w oparciu m.in. o: a) rzetelng wiedze
o liczbie zaktadow produkujacych na terenie dziatania i o liczbie suplementow diety
produkowanych i wprowadzanych do obrotu, b) prowadzenie wzmozonego nadzoru
nad zaktadami, ktére generowaly najwiekszg liczbe nieprawidiowosci,
c) sprawdzenie, czy suplementy diety zostaly poddane procedurze zgloszenia
do GIS powiadomieniem o zamiarze wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu
(wymog okreslony w art. 29 ust. 1 ustawy o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia).
System rejestrowy bez szczegblowej, pracochlonnej analizy nie pozwalat
wygenerowac listy podmiotéw dystrybuujacych suplementy diety na terenie dziatania
PSSE. (2) przygotowano i wdrozono procedury kontroli zaktadéw produkujacych
i dystrybuujacych suplementy diety z zachowaniem wymogéw okreslonych
w zarzadzeniach GIS, (3) wykonujac planowe i pozaplanowe kontrole suplementéw
diety zachowano wymogi wynikajace z przepisow prawa oraz procedury ustalone
przez GIS, wszczynajac w odniesieniu do badanych przypadkéw stosowne
postepowania administracyjne, (4) skutecznie egzekwowano wydane zalecenia,
stosujgc w uzasadnionych przypadkach odpowiednie sankcje karne, (5) rzetelnie
realizowano plan poboru prob suplementéw diety ustalony przez DPWIS, realizujac
w 2015 r. dodatkowo badania pigciu prob, (6) wiasciwie wykorzystywano wyniki
kontroli dotyczacych suplementéw diety do: a) wydawania decyzji zakazujgcych
wprowadzenia do obrotu lub nakazujacych wycofanie z obrotu kwestionowanego
suplementu diety (w badanym okresie wydano 15 decyzji zakazujgcych

32 Pismo DPWIS nr HZ.9011.26.2015.AW z dnia 20 listopada 2015 r. wraz z wnioskiem j z dnia 29 pazdziernika
2015 r. o dostep do informacii publicznej
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wprowadzenia do obrotu (takze czasowo) lub/i nakazujgcych wycofanie z obrotu
facznie 94 suplementéw diety, nadajac im rygor natychmiastowej wykonalnosci
ze wzgledu na ochrone zdrowia), b) zawiadomienia organéw $cigania o ujawnionych
nieprawidiowo$ciach, wskazujacych na podejrzenie wprowadzenia do obrotu
suplementow niebezpiecznych dla zycia lub zdrowia, (7) nie podejmowano z wasnej
inicjatywy dziafan w zakresie informowania spoleczenstwa o wynikach kontroli
suplementow diety, w sposob ograniczony monitorowano postepowania
Z zakwestionowanym suplementem diety. (8) podejmowano skuteczne dziatania
kontrolne wobec sprzedawcow internetowych suplementow diety.

IV. Wniosek

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
0 Najwyzszej Izbie Kontrol?® (dalej: ,ustawa o NIK"), wnosi o awansowanie
pracownikow wylgcznie w przypadkach spefnienia przez nich wszystkich wymogow
przewidzianych przepisami prawa do zajmowania danego stanowiska.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK we Wroclawiu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK, prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od dnia otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia ofrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w calo$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Wroctaw, dnia 2 & czerwca 2016 .

Kontroler: Dyrektor
Najwyzszej |zby Kontroli
Mariusz Orawczak
Starszy inspektor kontroli panstwowej Delegatury we Wroctawiu

(\ N p.o. DYREKTOR -
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Radostaw Kujawinski

3Dz.U.z2015r, poz. 1096 oraz z 2016 ., poz. 677.
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